EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/620385/2017
EMEA/H/C/004748

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Imatinib Teva B.V.
imatinibas

Sis dokumentas yra Imatinib Teva B.V. Europos vieso vertinimo protokelo(EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomendueti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Imatinib Teva B.V.

Praktinés informacijos apie Imatinib Teva B.V. vartojimg paciéntai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Imatinib Teva B.V. ir kam jis vartojamas?

Imatinib Teva B.V. — tai vaistas nuo vézio; kuriuo gydomi:

vaikai, sergantys létine mieloidine leukemija (LML) — baltujy kraujo lasteliy véziu, kai granulocitai
(tam tikros rasies baltieji kraujo kineliai) pradeda nekontroliuojamai augti. Imatinib Teva B.V.
skiriamas pacientams, kurie turi vadinamajq Filadelfijos chromosomg (Ph+). Tai reiskia, kad kai
kurie jy genai yra ‘pasikeite vietomis ir taip suformave tam tikra chromosomg, vadinama Filadelfijos
chromosoma. Imatinib Teva B.V. skiriamas vaikams, kuriems neseniai diagnozuota LML su
Filadelfijos chromosoma ir kuriems negalima persodinti kauly ¢iulpy. Sis vaistas taip pat skiriamas
vaikams, kuriems nustatyta létinés stadijos liga, jeigu ji nereaguoja | gydyma interferonu alfa
(vaistas; kuriuo gydomi kai kurie véziniai susirgimai), arba labiau pazengusiy stadijy liga
(akceleracija arba blastiné krize);

suaugusieji, kuriems diagnozuota blastinés krizés stadijos LML su Filadelfijos chromosoma;

suaugusieji ir vaikai, kuriems diagnozuota Gminé limfoblastiné leukemija (ULL) su Filadelfijos
chromosoma — vézys, kuriuo sergant limfocitai (kitos riiSies baltieji kraujo kiineliai) pernelyg greitai
dauginasi. Imatinib Teva B.V. skiriamas kartu su kitais vaistais nuo vézio pacientams, kuriems
neseniai diagnozuota ULL su Filadelfijos chromosoma. Taip pat $is vaistas skiriamas vienas
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suaugusiesiems gydant po ankstesnio gydymo atsinaujinusig ULL su Filadelfijos chromosoma arba
kai Sios ligos gydymas kitais vaistais yra neveiksmingas;

e suaugusieji, sergantys mielodisplazinémis arba mieloproliferacinémis ligomis (MD/MPL) — tai ligy
grupé, kuriomis sergant Zzmogaus organizme gaminasi daug pakitusiy kraujo Igsteliy. Imatinib Teva
B.V. gydomi MD/MPL sergantys suaugusieji, kuriems nustatyti trombocity iSskiriamo augimo
faktoriaus receptoriaus geno pakitimai;

e suaugusieji, kuriems diagnozuotas paZzengusios stadijos hipereozinofilijos sindromas (HES) arba
létiné eozinofiliné leukemija (LEL) — ligos, kuriomis sergant eozinofilai (kitos risies baltieji kraujo
kdneliai) pradeda nekontroliuojamai augti. Imatinib Teva B.V. gydomi HES arba LEL sergantys
suaugusieji, turintys tam tikrg dviejy geny, vadinamy FIP1L1 ir PDGFRa, pakitimag;

e suaugusieji, kuriems diagnozuotas gastrointestinés stromos navikas (GSN) — tam tikros rusies
skrandzio ir zarnyno vézys (sarkoma), kai nevaldomai auga sSiy organy aplinkiniyaudiniy lgstelés.
Imatinib Teva B.V. gydomi suaugusieji, kuriy GSN negalima pasalinti chirurginit blidu arba kuriy
GSN isplito | kitas k@ino dalis, taip pat suaugusieji, kuriems kyla GSN atsinaujinimo po chirurginio
pasalinimo pavojus;

e suaugusieji, kuriems diagnozuota iskilioji dermatofibrosarkoma (ID)/— tam tikros riSies vézys
(sarkoma), kuriuo sergant po oda esancio audinio Igstelés nekontroliuejamai dalijasi. Imatinib Teva
B.V. gydomi suaugusieji, kuriy ID negalima pasalinti chirurginiu bGdu, taip pat suaugusieji, kuriy,
negalima operuoti, kai vézys atsinaujina po gydymo arba. iSplinta’j kitas kiino dalis.

Imatinib Teva B.V. sudétyje yra veikliosios medziagos imatinibo, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad jis panasus | referencinj vaista Glivec, kuris jau registruetas Europos Sajungoje (ES). Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Imatinib Teva B.V.?

Imatinib Teva B.V. tiekiamas kapsuliy (100 ir 400 mgq) ir tableciy (100 ir 400 mg) forma. Jo galima
isigyti tik pateikus receptg, o gydymag turety pradéti gydytojas, turintis pacienty, kuriems diagnozuoti
kraujo véZiniai susirgimai arba solidiniai.navikai, gydymo patirties.

Siekiant sumazinti skrandzio ifizarnyno sudirginimo rizikg, Imatinib Teva B.V. vartojamas per burng
valgant ir uzsigeriant didele stikline vandens. Vaisto dozé priklauso nuo paciento amziaus ir baklés,
taip pat nuo atsako | gydyma, bet neturéty virSyti 800 mg per para. Daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje.

Kaip veikia'lmatinib Teva B.V.?

Veiklioji_Imatinib Teva B.V. medziaga imatinibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia,
kad jis'slopina tam tikrus fermentus, vadinamus tirozino kinazemis. Siy fermenty galima rasti tam
tikruose veéziniy lasteliy receptoriuose, jskaitant receptorius, kurie skatina lgsteles nevaldomai dalytis.
Slopindamas Siuos fermentus, Imatinib Teva B.V. padeda kontroliuoti Igsteliy dalijimasi

Kaip buvo tiriamas Imatinib Teva B.V.?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Glivec, todél jy nereikia kartoti su Imatinib Teva B.V.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Imatinib Teva B.V. kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie patvirtino, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam
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vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medziagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Imatinib Teva B.V. nauda ir rizika?

Kadangi Imatinib Teva B.V. yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Imatinib Teva B.V. buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Imatinib Teva B.V. yra
panasios kokybés kaip Glivec ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési nuomaonés,
kad, kaip ir Glivec, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikq. Agentira rekomendavo
pritarti Imatinib Teva B.V. vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imatinib
Teva B.V. vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus.iriveiksmingo Imatinib Teva
B.V. vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtisisveikatos priezitiros specialistai
ir pacientai.

Kita informacija apie Imatinib Teva B.V.

ISsamy Imatinib Teva B.V. EPAR rasite agentiiros interneto,svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessmént reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Imatinib Teva B.V. rasite pakuotés lapelyje (taip"pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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